INTRODUCTION
============

The high prices of essential drugs are recognized as a serious public health problem in Brazil.[@B13] ^,^ [^a^](#fn2){ref-type="fn"} Given that almost eight out of 10 purchases of drugs are currently paid for by patients,[^b^](#fn3){ref-type="fn"} drug prices constitute an important variable for determining the population's access to pharmaceutical products.[@B8] ^,^ [@B14] ^,^ [^c^](#fn4){ref-type="fn"}

This situation results in the poorer classes being those members of society that are most harmed.[@B3] ^,^ [@B5] ^,^ [@B15] ^,^ [^d^](#fn5){ref-type="fn"} According to the *Pesquisa de Orçamentos Familiares* (POF -- Brazilian Household Expenditure Survey), conducted by the Brazilian Institute of Geography and Statistics (IBGE) in 2008-2009, families with a monthly income of less than R\$830.00 spend 4.2% of such income on medicines, whereas families with a monthly income exceeding R\$10,375.00 spend 1.9% of their income on these products.[^e^](#fn6){ref-type="fn"} The reason for the high cost of medicines is due to many factors that are mainly economic in nature.[@B4] ^,^ [@B6] ^,^ [@B7] ^,^ [@B10] ^,^ [@B12] ^,^ [@B13] ^,^ [^f^](#fn7){ref-type="fn"} Thus, in 2003, the *Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos*(CMED -- Brazilian Drugs Market Regulation Chamber) created Law 10,742.[@B9] ^,^ [@B13] The purpose of such policy was to increase pharmaceutical financial support to the public through economic regulation of the drugs market. The economic regulation exerted by the CMED is based on the prerogative of establishing criteria for establishing and adjusting medicine prices, as well as for fixing product profit margins to be observed by sales representatives, distributors, pharmacies and drugstores.[@B18] ^,^ [^g^](#fn8){ref-type="fn"}

This field remains underexplored, and as a result there are few scientific studies that focus on the Brazilian Drugs Market Regulation Chamber or drug price regulation. The Brazilian Government itself still does not have any evaluations of the regulation practiced by the CMED, as is the case regarding the effectiveness of this regulatory policy. The scientific literature on the subject is limited to analysis of the regulatory legislation, with there being no research on the results of implementing the regulation.[@B1] ^-^ [@B3] ^,^ [@B7] ^,^ [@B11] ^,^ [@B15] ^,^ [@B16] ^,^ [@B18]

The aim of this study is to analyze the implementation of the regulatory policy of drug prices that has been executed by the regulator.

METHODS
=======

This study was developed based on four steps.

Step 1: Legislative analysis on the subject and bibliographical research
------------------------------------------------------------------------

The analysis focused on the regulatory legislation -- Law 10,742/2003, which establishes the guidelines for the economic price regulation policy and creates the Brazilian Drugs Market Regulation Chamber -- and on the resolutions issued by the regulating body. The legal instruments used by CMED are resolutions that establish regulatory criteria that must be observed by those who work in the pharmaceutical market, especially the pharmaceutical industry, distributors, pharmacies and drugstores.

Step 2: Holding interviews
--------------------------

Because there are so few scientific studies on the implementation and effectiveness of economic regulation of the drug market by the CMED, it was necessary to hold interviews with social actors from the pharmaceutical market. From February to December 2012, the interviews were conducted, in person using semi-structured questionnaires, with the following social actors from the pharmaceutical market: representatives from the CMED (three advisors from the Executive Secretariat); a representative from a consumer protection agency (an economist at the Brazilian Consumer Protection Institute); a representative from the scientific community (an economist at the Universidade deSão Paulo and the Brazilian Foundation for Economic Research which is involved in market research for medicinal products).[^h^](#fn9){ref-type="fn"}

The main questions that were put to the interviewees were as follows: *Why regulate prices in the pharmaceutical market? What are the major difficulties and bottlenecks of the current policy for price regulation implemented by the CMED? Which measures could be used to make the CMED regulatory policy more efficient in terms of increasing the pharmaceutical support that is available to the population? Can better monitoring of drug prices positively influence the price control policy's effectiveness? Does the CMED monitor actual drug prices, i.e., the prices charged on the market now?*

Step 3: Price research
----------------------

A database was built based on real drug prices, which are defined as those charged in retail outlets. This database was built in order to compare market prices with the price ceiling as established by the CMED, the Maximum Price to the Consumer (MPC), while seeking to observe variations and any failure to comply with regulatory standards.

The prices charged at the sale points were obtained from surveys conducted by the *Instituto de Defesa do Consumidor* (IDEC -- Brazilian Consumer Protection Institute) and by the *Fundação de Proteção e Defesa do Consumidor* (PROCON-SP -- Foundation for Consumer Protection and Defense), from 2009 to 2012. The MPC from the respective periods was obtained through the CMED resolutions, which were available in the portal of the *Agência Nacional de Vigilância Sanitária* (ANVISA -- Brazilian National Health Surveillance Agency).[^i^](#fn10){ref-type="fn"}

Few surveys on drug prices have been performed in Brazil, especially those done by the IDEC or the PROCON-SP,[^j^](#fn11){ref-type="fn"} ^,^ [^k^](#fn12){ref-type="fn"} ^,^ [^l^](#fn13){ref-type="fn"} ^,^ [^m^](#fn14){ref-type="fn"} which were used to compose the prices database produced during this study. Such surveys are based on a yearly collection of drug prices in various Brazilian cities. The list of compiled drug prices changed from year to year, making any temporal analysis of one drug's price evolution impossible. Only 10 medicines from the drafted prices database had their prices collected for all of the years during the observed period (2009 to 2012).

It was possible to observe that a significant amount of medicines, in different Brazilian cities, had mean point of sale prices that fell far short of the MPC stipulated by the CMED.

Given that the interviews were designed to find data that are already available in the public domain and is non-classified, no submission of the study to the research ethics committee was required.

RESULTS AND DISCUSSION
======================

Regulatory legislation analysis showed that the economic regulation exerted by the CMED took shape mainly in terms of defining criteria for establishing and adjusting drug prices, and determining the price adequacy coefficient to sales that is performed by public agencies.[@B8] ^,^ [^n^](#fn15){ref-type="fn"} As regards the price adjustment, the CMED distinguishes between price control for drug manufacturers and price control directed towards other traders.[^o^](#fn16){ref-type="fn"} The drug manufacturers have to observe the ceiling established by the factory price;[^p^](#fn17){ref-type="fn"} while the other traders, responsible selling drugs at retail outlets, have to observe the MPC.[^q^](#fn18){ref-type="fn"} The factory price is the maximum price at which a laboratory or distributor may market a drug, while the MPC is the highest price at which a medicine may be sold to the consumer in pharmacies or drugstores.[@B5] The factory price and the MPC are both fixed annually and calculated by a numerical formula that considers, among other factors, the productivity and the broad consumer price index for the period involved.[^r^](#fn19){ref-type="fn"} The CMED also establishes the price adequacy coefficient, which consists of a compulsory discount regarding certain medicines that are sold to supply the public health system.[^s^](#fn20){ref-type="fn"} This coefficient is recalculated annually from the mean ratio between the gross domestic product *per capita* in Brazil and in nine developed countries, while taking the human development index into account.

The interviews and the data extracted from the prices database made it possible to observe two major problems for implementing the drug price regulation policy set out by the CMED: (i) the mean drug prices charged in retail outlets (pharmacies and drugstores) were far below the MPC, which represents a considerable portion of the drugs marketed in Brazil; (ii) many laboratories refused to apply the price adequacy coefficient in sales made to public agencies.

Despite the difficulty encountered while compiling drug prices during this study, which made it impossible to assess price evolution patterns of one drug over the long term, it was possible to observe that the biggest problem for implementing the CMED's regulatory policy is the large difference, which exists in most Brazilian cities, between the mean drug prices sold in retail outlets and the ceiling established by the regulator through the MPC. From 2009 to 2012, 44 of 129 prices, referring to 99 drugs listed in the price database, presented more than a 20.0% variation between the mean prices that are charged in retail outlets and the MPC for the respective period.[^t^](#fn21){ref-type="fn"} This affirmation indicates that the regulation implemented by the CMED is unable to push the prices of marketed medicines to levels that are lower than those determined by the pharmaceutical industry, thereby failing in its goal to facilitate access to medicines and in turn promote pharmaceutical support for the public. Thus, the CMED price regulation appears to be ineffective, due to being unable to interfere in the arbitration of prices for the most part of the drugs industry.

According to a representative from the interviewed consumers, a variation of less than 20.0% would be acceptable between prices at the point of sale and the ceiling established by the CMED. However, the mean variations were considerably higher than those deemed acceptable by this expert.

Contrary to what might be believed, this disparity between prices at the points of sale and the MPC established by CMED does not portray the benefits bestowed by pharmacies to consumers through "discounts", but it does show the limits of drug price regulation in Brazil. The ceiling set by the Government is too high and such a discrepancy is harmful for consumers, due to the fact that sudden price changes may occur at any time. It is worth remembering that the annual readjustment overseen by the CMED is established based upon the maximum price for marketing a product (factory price or MPC) rather than in percentages.

The interviews showed considerable reasons behind the difference between the MPC and the prices charged in the market, such as the absence of effective monitoring of the drug prices at the points of sale and the lack of legal provision to make reductions in regulated prices possible. The CMED does not monitor drug prices at retail outlets and therefore has no information regarding the actual prices of these products in the market. This regulator relies solely on price figures from annual reports issued by pharmaceutical laboratories and publications by *Associação Brasileira do Comércio Farmacêutico* (ABCFARMA -- Brazilian Pharmaceutical Trade Association). These price sources cannot match those that monitor prices at retail outlets, since the ABCFARMA publications use the pharmaceutical industry as a direct source of information. Therefore, the CMED does not have any actual data regarding market prices, but rather information provided by the industry itself -- which can be assumed to be skewed -- and subsequently has no way to control whether the regulation is effective in practice or not. As a practical result of having no way to monitor actual prices, the formula for determining the factory price and the MPC takes its information regarding prices directly from the pharmaceutical industry. Consequently, there is a significant difference between the price ceiling established by CMED and prices that are actually charged in the market. Within this considerable gap between actual prices and the MPC are the readjustments that, in percentage terms and in practice, become much larger than those stated by the CMED and therefore become inflated for the period.

This also shows the regulator's dependence on industry to obtain information, without which it cannot perform its institutional task properly. In the literature on regulation, this problem was coined as "capture" and is considered as one of the reasons why regulatory action can ultimately serve the interests of the industry being regulated, all to the detriment of the collective interest.[@B17]

Based on interviews with representatives from the CMED, it was possible to observe that the regulator recognizes the problem and justifies the significant difference between the so-called "discount" provided by the pharmaceutical industry and the established ceiling, thereby assigning this situation to the high prices that charged and informed about by the pharmaceutical industry a short time before the creation of the new regulatory body, and also to the fact that the Law 10,742/2003 no longer expressly contemplates the possibility of reducing prices that are already charged. Based on the absence of any explicit forecast of cases in which they could operate a negative adjustment, any regulatory standard that involves price reductions might be deemed illegal, thereby generating legal disputes initiated by the pharmaceutical industry. Thus, the absence of calibratory or adjusting mechanisms of the regulatory standards ends up mitigating the effectiveness of the law, which becomes unable to react, as would be expected from a regulatory standard in an industry as dynamic as medicines, to the unpredictability and dynamism that defines it.

In addition to the aforementioned problems, the regulation practiced by CMED also faces implementation difficulties in terms of applying the price adequacy coefficient, which is an obligatory discount that must be obeyed by the pharmaceutical companies that sell certain medicines to government bodies. The price adequacy coefficient is applied to product prices in the following circumstances: exceptional dispensation of drugs, drugs for the National STD/AIDS Program, drugs included in the Blood and Hemoderivative Products Program, antineoplastic drugs or those used as adjuvants in cancer treatment, drugs and products purchased by judicial order. In practice, many laboratories fail to apply this discount of approximately 24.0% to medicines sold to regional health departments, with it being a common occurrence for the government to overpay, the result of which is a risk for shortages in the public health system. When laboratories are obliged to apply this coefficient, many of them choose not to participate in bids to win contracts to be drug suppliers to public administrations. According to the Sao Paulo State Public Health Secretariat, 66 laboratories have already chosen not to participate in such bids in their State.[^u^](#fn22){ref-type="fn"}

In most cases, when there are instances where public bodies have been overcharged, the health secretariats are not notified and the CMED knows nothing about such an event, which implies an institutional communication problem within the government. The legislation is flawed, since it does not provide legal mechanisms that ensure dialog, and make such become indispensable, between the CMED and the public bodies who purchase the drugs. There is also no legal provision for instruments that can make sure that the price adequacy coefficient is applied on the behalf of the CMED. Consequently, even though this is the only regulatory body that has jurisdiction to punish those laboratories that refuse to apply this coefficient, no sanction is applied to those who flout the regulatory standard.

In summary, the Law 10,742/2003 does not provide mechanisms that allow drug prices, which are already in the pharmaceutical market, to be reduced, which represents a problem for the CMED's regulatory effectiveness. As regards the considerable amount of drugs, this chamber does not influence price decision-making in the industry, therefore it is failing in its institutional goal to promote pharmaceutical support to the public. There is no doubt that legislative modification along these lines would facilitate increased pharmaceutical support by the CMED.

However, problems surrounding the price regulation practiced by this regulatory agency are not limited to normative quality issues. One of the major problems to be addressed is regarding the institutional capacity of the CMED to perform its tasks. There seems to be a lacking of a sufficient structure in this body to allow it to perform essential tasks in terms of regulating the market, such as, e.g., monitoring actual drug prices and creating mechanisms to monitor the application of the price adequacy coefficient, which, in practice, compromises the quality of price regulation.
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OBJETIVO
========

Analisar a implementação da política de regulação de preços de medicamentos pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos.

MÉTODOS
=======

Estudo baseado na realização de entrevistas, em 2012, usando questionários semiestruturados, com atores sociais do mercado de medicamentos, representantes da indústria farmacêutica, de consumidores e do órgão regulador. Foram também compilados preços de medicamentos obtidos em pesquisas realizadas no Estado de São Paulo, nos pontos de venda, entre fevereiro de 2009 e maio de 2012.

RESULTADOS
==========

As médias dos preços de medicamentos praticadas nos pontos de venda (farmácias e drogarias) estiveram muito abaixo do preço máximo ao consumidor, em relação à grande parte dos medicamentos comercializados no Brasil. Entre 2009 e 2012, 44 dos 129 preços praticados, correspondentes a 99 medicamentos constantes do banco de preços compilados, apresentaram variação superior a 20,0% entre a média de preços praticados nos pontos de venda e o preço máximo ao consumidor. Ademais, muitos laboratórios se recusaram a aplicar o coeficiente de adequação de preços nas vendas a órgãos públicos.

CONCLUSÕES
==========

A regulação implementada pelo órgão regulador do mercado de medicamentos foi incapaz de controlar os preços de quantidade significativa dos medicamentos comercializados, pressionando-os a patamares inferiores àqueles determinados pela indústria farmacêutica e falhando, portanto, no seu objetivo de promover assistência farmacêutica. É necessária reforma da lei regulamentadora para permitir a redução de preços praticados no mercado pelo órgão regulador, bem como fortalecimento institucional desse órgão.

Preço de Medicamento

Medicamentos Essenciais, economia

Política Nacional de Medicamentos

Política Nacional de Assistência Farmacêutica

Regulação e Fiscalização em Saúde

INTRODUÇÃO
==========

Os preços elevados de medicamentos essenciais são reconhecidamente um grave problema de saúde pública.[@B13] ^,^ [^a^](#fn2002){ref-type="fn"} Considerando que atualmente quase oito em cada 10 compras de medicamentos são custeadas pelos pacientes,[^b^](#fn3002){ref-type="fn"} os preços dos medicamentos constituem variável importante na determinação do acesso a produtos farmacêuticos pela população.[@B8] ^,^ [@B14] ^,^ [^c^](#fn4002){ref-type="fn"}

As camadas mais pobres da sociedade são as mais prejudicadas por esse quadro.[@B3] ^,^ [@B5] ^,^ [@B15] ^,^ [^d^](#fn5002){ref-type="fn"} Segundo a Pesquisa de Orçamentos Familiares (POF), realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), em 2008-2009, famílias com renda mensal inferior a R\$830,00 gastam 4,2% dos rendimentos com medicamentos, enquanto as famílias de renda mensal superior a R\$10.375,00 gastam 1,9% dos rendimentos com esses produtos.[^e^](#fn6002){ref-type="fn"} O alto custo dos medicamentos deve-se a muitos fatores, sobretudo de natureza econômica.[@B4] ^,^ [@B6] ^,^ [@B7] ^,^ [@B10] ^,^ [@B12] ^,^ [@B13] ^,^ [^f^](#fn7002){ref-type="fn"} Por essa razão, com o intuito de incrementar a política de assistência farmacêutica mediante a regulação econômica do mercado de medicamentos, em 2003, foi criada pela Lei 10.742 a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED).[@B9] ^,^ [@B13] A regulação econômica exercida pela CMED se consubstancia na prerrogativa de estabelecer critérios para a fixação e ajuste de preços de medicamentos, bem como para a fixação de margens de comercialização de produtos a serem observadas pelos representantes, distribuidores, farmácias e drogarias.[@B18] ^,^ [^g^](#fn8002){ref-type="fn"}

Este é um campo de pesquisa pouco explorado e raros são os estudos científicos sobre a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos e a regulação dos preços de medicamentos. O próprio governo brasileiro ainda não possui avaliações da regulação praticada pela CMED e, tampouco, da efetividade dessa política regulatória. A literatura científica sobre o tema limita-se à análise da legislação regulatória, não havendo pesquisas sobre os resultados da implementação da regulação.[@B1] ^-^ [@B3] ^,^ [@B7] ^,^ [@B11] ^,^ [@B15] ^,^ [@B16] ^,^ [@B18]

O objetivo deste estudo é analisar a implementação da política regulatória dos preços de medicamentos executada pelo órgão regulador.

MÉTODOS
=======

O presente estudo desenvolveu-se em quatro etapas.

Etapa 1: Análise da legislação relativa ao tema e pesquisa bibliográfica
------------------------------------------------------------------------

Foram analisadas a legislação regulatória -- Lei 10.742/2003, que estabelece as diretrizes da política de regulação econômica dos preços e cria a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos -- e as resoluções editadas pelo órgão regulador. As resoluções são os instrumentos jurídicos utilizados pela CMED para estabelecer os critérios regulatórios que devem ser observados por aqueles que atuam no mercado farmacêutico, principalmente indústria farmacêutica, distribuidores, farmácias e drogarias.

Etapa 2: Realização de entrevistas
----------------------------------

Diante da escassez de estudos científicos sobre a implementação e efetividade da regulação econômica do mercado de medicamentos pela CMED, foi necessário realizar entrevistas com atores sociais do mercado farmacêutico. De fevereiro a dezembro de 2012, foram realizadas entrevistas presenciais, usando questionários semiestruturados, com atores sociais do mercado farmacêutico: representantes da CMED (três assessores da Secretaria Executiva); representante de órgão de defesa do consumidor (economista do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor); representante da comunidade científica (economista da Universidade de São Paulo e da Fundação Instituto de Pesquisas Econômicas envolvido em pesquisas sobre o mercado de medicamentos).[^h^](#fn9002){ref-type="fn"}

As principais questões aplicadas aos entrevistados foram as seguintes: *Por que regular os preços no mercado farmacêutico?, Quais as maiores dificuldades e gargalos da política atual de regulação dos preços implementada pela CMED?, Quais práticas poderiam ser utilizadas para que a política regulatória da CMED fosse mais eficiente no incremento da assistência farmacêutica à população?, A qualidade do monitoramento dos preços dos medicamentos pode influir na efetividade da política de controle de preços?* e *A CMED monitora os preços reais dos medicamentos, ou seja, os preços praticados no mercado?*

Etapa 3: Pesquisa de preços
---------------------------

Foi elaborado banco de dados sobre preços reais de medicamentos, definidos como aqueles praticados nos pontos de venda. O propósito da elaboração desse banco de dados foi comparar os preços praticados no mercado com o teto de preços estabelecido pela CMED, o preço máximo ao consumidor (PMC), buscando observar a existência de variações e eventual desrespeito às normas regulatórias.

Os preços praticados nos pontos de venda foram extraídos de pesquisas realizadas pelo Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e pela Fundação de Proteção e Defesa do Consumidor (PROCON-SP), nos anos de 2009 a 2012. O PMC dos respectivos períodos foi obtido por meio de resoluções da CMED, disponíveis no portal da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).[^i^](#fn10002){ref-type="fn"}

São poucos os levantamentos de preços de medicamentos realizados no Brasil, destacando-se aqueles realizados pelo IDEC e pelo PROCON-SP,[^j^](#fn11002){ref-type="fn"} ^,^ [^k^](#fn12002){ref-type="fn"} ^,^ [^l^](#fn13002){ref-type="fn"} ^,^ [^m^](#fn14002){ref-type="fn"} os quais foram utilizados na composição do banco de preços elaborado neste estudo. Tais levantamentos se basearam na coleta anual de preços de medicamentos em diversas cidades do Brasil. A lista de medicamentos cujos preços eram compilados foi alterada anualmente, tornando impossível a análise temporal da evolução dos preços de um mesmo medicamento. Apenas 10 medicamentos do banco de preços elaborado tiveram os preços coletados em todos os anos do período observado (2009 a 2012).

Foi possível observar que significativa quantidade de medicamentos, em diferentes cidades do Brasil, teve média de preços nos pontos de venda muito aquém do PMC estipulado pela CMED.

Tendo em vista que as entrevistas realizadas buscaram a obtenção de dados já em domínio público e de caráter não sigiloso, não foi necessária a submissão do estudo a comitê de ética em pesquisa.

RESULTADOS E DISCUSSÃO
======================

A análise da legislação regulatória mostrou que a regulação econômica exercida pela CMED possui como principais vertentes a definição de critérios para a fixação e reajuste de preços de medicamentos e a determinação do coeficiente de adequação de preços às vendas realizadas a órgãos públicos.[@B8] ^,^ [^n^](#fn15002){ref-type="fn"} Quanto ao reajuste de preços, a CMED faz distinção entre o controle de preços em relação aos fabricantes de medicamentos e aquele direcionado aos demais comerciantes.[^o^](#fn16002){ref-type="fn"} Os primeiros devem observar o teto estabelecido pelo preço-fábrica;[^p^](#fn17002){ref-type="fn"} enquanto os segundos, responsáveis pela venda dos medicamentos em varejo, devem observar o PMC.[^q^](#fn18002){ref-type="fn"} O preço-fábrica é o preço máximo pelo qual um laboratório ou distribuidor pode comercializar um medicamento, enquanto o PMC é o maior preço pelo qual um medicamento pode ser vendido ao consumidor em farmácias ou drogarias.[@B5] Tanto o preço-fábrica quanto o PMC são fixados anualmente e calculados mediante fórmula aritmética que considera, dentre outros fatores, a produtividade e o índice de preços do consumidor amplo relativo ao período.[^r^](#fn19002){ref-type="fn"} A CMED também estabelece o coeficiente de adequação de preços, que consiste em desconto obrigatório sobre determinados medicamentos vendidos para o abastecimento do sistema público de saúde.[^s^](#fn20002){ref-type="fn"} Esse coeficiente é recalculado anualmente a partir da média da razão entre o produto interno bruto *per capita* do Brasil e de nove países desenvolvidos, levando em conta o índice de desenvolvimento humano.

As entrevistas e os dados extraídos do banco de preços permitiram observar dois principais problemas na implementação da política de regulação de preços de medicamentos protagonizada pela CMED: (i) as médias dos preços de medicamentos praticados nos pontos de venda (farmácias e drogarias) estavam muito abaixo do PMC em relação à parte considerável dos medicamentos comercializados no Brasil; (ii) muitos laboratórios se recusaram a aplicar o coeficiente de adequação de preços nas vendas a órgãos públicos.

Apesar da dificuldade encontrada na compilação de preços de medicamentos para este trabalho, o que impossibilitou aferir padrões de evolução dos preços de um mesmo medicamento a longo prazo, foi possível observar que o maior problema da implementação da política regulatória da CMED é a grande diferença, na maioria das cidades brasileiras, entre a média de preços dos medicamentos comercializados nos pontos de venda e o teto estabelecido pelo órgão regulador por meio do PMC. De 2009 a 2012, 44 dos 129 preços, correspondentes a 99 medicamentos constantes do banco de preços elaborado, apresentaram variação superior a 20,0% entre a média de preços praticados nos pontos de venda e o PMC do respectivo período.[^t^](#fn21002){ref-type="fn"} Esse quadro indica que a regulação implementada pela CMED é incapaz de pressionar os preços de parte expressiva dos medicamentos comercializados a patamares inferiores àqueles determinados pela indústria farmacêutica, falhando no seu objetivo de facilitar o acesso a medicamentos e com isso promover a assistência farmacêutica. Assim, a regulação dos preços pela CMED parece ser inócua, não interferindo no arbitramento dos preços de boa parte dos medicamentos pela indústria.

Segundo representante dos consumidores entrevistado, seria aceitável uma variação inferior a 20,0% entre os preços praticados nos pontos de venda e o teto estabelecido pela CMED. Entretanto, as médias de variação foram consideravelmente superiores àquela tida como aceitável por esse especialista.

Ao contrário do que se poderia pensar, esse quadro de disparidade entre preços praticados nos pontos de venda e o PMC estabelecido pela CMED não retrata benefícios concedidos pelas farmácias aos consumidores por meio de "descontos", mas os limites da regulação dos preços de medicamentos feita no Brasil. O teto estabelecido pelo governo está elevado demais e tal discrepância é prejudicial ao consumidor, pois podem ocorrer reajustes bruscos de preços a qualquer momento. Vale lembrar que o reajuste anual admitido pela CMED é estabelecido mediante o preço máximo de comercialização do produto (preço-fábrica ou PMC) e não em percentual.

As entrevistas mostraram que os motivos da considerável diferença entre o PMC e os preços praticados no mercado são a ausência de monitoramento efetivo dos preços dos medicamentos nos pontos de venda e a falta de previsão legal da possibilidade de redução dos preços regulados. A CMED não monitora os preços dos medicamentos nos pontos de venda e, por isso, não possui informações acerca dos preços reais desses produtos no mercado. Esse órgão regulador se baseia apenas em preços extraídos de relatórios anuais emitidos por laboratórios farmacêuticos e de publicações da Associação Brasileira do Comércio Farmacêutico (ABCFARMA). Isso não pode ser equiparado ao monitoramento de preços nos pontos de venda, uma vez que as publicações da ABCFARMA possuem como fonte direta a indústria farmacêutica. A CMED não possui, portanto, dados reais acerca dos preços praticados no mercado, mas sim informações fornecidas pela indústria -- que se podem presumir enviesadas -- e, por isso, não tem como controlar se a regulação praticada é ou não efetiva. Como resultado prático da ausência de monitoramento dos preços reais, a fórmula elaborada para a determinação do preço-fábrica e do PMC contempla os preços de fonte direta da indústria farmacêutica. A consequência dessa situação é a significativa diferença entre o teto de preço estabelecido pela CMED e os preços de fato praticados no mercado. Dentro desse considerável intervalo compreendido entre os preços reais e o PMC, os reajustes, em termos percentuais, na prática, passam a ser muito maiores do que aqueles admitidos pela CMED e, por conseguinte, à inflação para o período.

Essa circunstância revela também a dependência do regulador em relação à indústria para obter informações sem as quais sua missão institucional não pode ser adequadamente desempenhada. Na literatura sobre regulação, tal problema foi denominado "captura" e é considerado uma das razões pelas quais a ação reguladora pode, no limite, acabar por servir aos interesses da indústria regulada em detrimento do interesse coletivo.[@B17]

Com base nas entrevistas realizadas com representantes da CMED, foi possível observar que o órgão regulador reconhece o problema e justifica a significativa diferença entre os supostos "descontos" fornecidos pela indústria farmacêutica e o teto estabelecido, atribuindo esse quadro aos altos preços praticados e informados pela indústria farmacêutica momentos antes da criação do novo órgão regulador e ao fato de a Lei 10.742/2003 deixar de contemplar expressamente a possibilidade de redução dos preços já praticados. Tendo em vista a ausência de previsão expressa dos casos em que se poderia operar um reajuste negativo, qualquer norma regulatória que implique redução de preços padeceria de ilegalidade, gerando disputas judiciais iniciadas pela indústria farmacêutica. Destarte, a ausência de mecanismos de calibração ou ajuste das normas regulatórias termina por mitigar a efetividade da lei, que se torna incapaz de reagir, como seria de se esperar de uma norma regulatória em um setor dinâmico como o de medicamentos, às contingências e dinamismo que o marcam.

Além dos problemas mencionados, a regulação praticada pela CMED também enfrenta dificuldades de implementação no que se refere à aplicação do coeficiente de adequação de preços, desconto obrigatório que deve ser obedecido pelos laboratórios farmacêuticos que vendem determinados medicamentos ao poder público. O coeficiente de adequação de preços é aplicado ao preço dos produtos nos seguintes casos: medicamentos de dispensação excepcional, medicamentos componentes do Programa Nacional de DST/AIDS, medicamentos incluídos no Programa de Sangue e Hemoderivados, medicamentos antineoplásicos ou utilizados como adjuvantes no tratamento do câncer, medicamentos e produtos comprados por força de ação judicial. Na prática, muitos laboratórios têm deixado de aplicar esse desconto de aproximadamente 24,0% aos medicamentos vendidos aos departamentos regionais de saúde, sendo comum o pagamento de sobrepreço pelo Governo, sob pena de desabastecimento do sistema público de saúde. Quando obrigados a aplicar esse coeficiente, muitos laboratórios deixam de participar de licitações para a venda de medicamentos à administração pública. Segundo a Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo, 66 laboratórios já deixaram de participar de licitações no Estado.[^u^](#fn22002){ref-type="fn"}

Na maioria dos casos, o pagamento de sobrepreço pelos órgãos públicos não é notificado às secretarias de saúde e não chega ao conhecimento da CMED, o que revela uma dificuldade de articulação institucional dentro do governo. A legislação é deficiente, uma vez que não prevê mecanismos jurídicos que assegurem e tornem imprescindíveis o diálogo entre a CMED os órgãos públicos que realizam as compras de medicamentos. Também não há previsão legal de instrumentos de fiscalização da aplicação do coeficiente de adequação de preços por parte da CMED. Consequentemente, considerando que apenas esse órgão regulador é competente para punir os laboratórios que se recusam a aplicar tal coeficiente, nenhuma sanção é aplicada àqueles que desrespeitam a norma reguladora.

Em resumo, a Lei 10.742/2003 não prevê mecanismos que admitem a redução dos preços dos medicamentos já lançados no mercado farmacêutico, o que configura um problema à efetividade da regulação da CMED. Em relação a quantidade considerável de medicamentos, essa câmara não influencia o arbitramento dos preços pela indústria, falhando no objetivo institucional de promover a assistência farmacêutica. Sem dúvida alguma, uma modificação legislativa nesse sentido facilitaria o incremento da assistência farmacêutica pela CMED.

Contudo, os problemas da regulação dos preços praticada por esse órgão regulador não se limitam a questões de qualidade normativa. Um dos principais problemas a ser enfrentado diz respeito à capacidade institucional da CMED na execução de sua atividade. Parece faltar a esse órgão estrutura suficiente para realizar tarefas essenciais à regulação do mercado como, e.g., o monitoramento de preços reais dos medicamentos e a criação de mecanismos de fiscalização da aplicação do coeficiente de adequação de preços, o que compromete, na prática, a qualidade da regulação dos preços.
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